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[lgi: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 21/09/2021 tarihli ve 24931227-E-24931227-000-544769
sayil1 yazisi.

Bakanligimiz Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun ilgide kayitli yazilarinda; Kurumun resmi
internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yapilan satis blokaj1 ve geri ¢ekme islemi duyurularinin tarafimizca
da takibinin saglanmasi ve ilimizde bulunan ilgili tiim saglik kurum ve kuruluslarma geregi yapilmak
tizere duyurularin iletilmesi istenmistir.

Bakanligimiz Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun resmi internet sitesinde 04.07.2022 tarihli
yapilan duyurusunda; Fresenius Kabi Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.” nin ruhsatina sahip oldugu “Propofol
%2 Fresenius Enjeksiyonluk veya Infiizyonluk Emiilsiyon 1000 mg/50 ml” adli iiriiniin 16QI2214
(SKT:17.09.2023) partisine incelemeler tamamlanincaya kadar ilag Takip Sisteminde satis blokaji
uygulandigr ve mevcut bulundugu saglik kuruluslarinda ilgili partinin kullaniminin durdurulmasinin
Oonem arz ettigi 16.05.2022 tarihinde duyurulmustu. Adi gecen iiriiniin 16QI2214 (SKT:17.09.2023)
partisi, yapilan inceleme ve analizler sonucu uygun bulunmus olup, s6z konusu partiye ait satig
blokajinin kaldirildig: bildirilmistir.

Bakanligimiz Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun resmi internet sitesinde 04.07.2022 tarihli
yapilan duyurusunda; Kurumumuzca yiiriitiilen tibbi cihaz piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
kapsaminda RIF Medikal Ins. Trz. Hay. San. ve Tic. Ltd. Sti. tarafindan pivasaya arz edilen ve
22.03.2021 tarih ve 4127 sayili Makam Oluru ile piyasaya arzi durdurulmus ve halihazirda UTS’ de
iirlin hareketleri kisitlanmis olan “orthosis” ve “tron” marka ortopedik iiriinlerin mevcut durumda kayit
dis1 olarak piyasaya arzinin devam ettigi tespit edilmistir. 22.03.2021 tarihi itibariyle piyasaya arzi
durdurulmus olan s6z konusu {riinlerin saglik kuruluslarinda kullaniminin durdurulmasi gerektigi
bildirilmistir.

Bakanligimiz Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun resmi internet sitesinde 04.07.2022 tarihli
yapilan duyurusunda; Kurumumuzca yiiriitiilen tibbi cihaz piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetleri
kapsaminda Marten Med. Tib. Urn. Sag. Hzm. San. ve Tic. Ltd. Sti. tarafindan piyasaya arz edilen tiim
ortopedik tirlinlerin (vida, plak, ¢ubuk, rod, kafes, kablo, vb.) ciddi risk tasidigi miitalaa edilmis olup bu
kapsamda yiiriitiilen incelemeler tamamlanincaya kadar s6z konusu iiriinlerin tedbiren piyasaya arzinin,
piyasada bulundurulmasmnin, nerilmesi veya teshir edilmesinin ve Marten Med. Tib. Urn. Sag. Hzm.
San. ve Tic. Ltd. Sti.” nin Kurumumuz Uriin Takip Sistemi’ nde iiriin hareketi islemlerinin

durdurulmasina karar verilmistir. Bu dogrultuda_Marten Med. Tib. Urn. Sag. Hzm. San. ve Tic. Ltd. Sti.

tarafindan pivasaya arz edilen tiim ortopedik Uriinlerin (vida, plak, cubuk. rod, kafes, kablo, vb.) mevcut
bulundugu saglik kuruluslarinda kullaniminin durdurulmasi gerektigi bildirilmistir.
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Bu sebeple Fresenius Kabi ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.’nin ruhsatina sahip oldugu “Propofol %2
Fresenius Enjeksiyonluk veya Infiizyonluk Emiilsiyon 1000 mg/50 ml” adl firiiniin 16QI12214
(SKT:17.09.2023) partisini stogunda bulunuduran saglik kurum ve kurulusarinca kullanimimin uygun
oldugu ve yukarida belirtilen {iriinlerden stogunda bulunduran saglik kurum ve kuruluslarinca ilgili
yonetmelik hiikiimleri geregi tliriinlerin kullaniminin durdurulmasi: hususunda;

Geregini bilgilerinize rica ederim.
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